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MINISTERIO DE 1.A PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION Nuﬁnmcﬂozsﬁﬁbe 2009

(o7 Jut 2000 )

Por la cual se establece el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir
los aditivos alimentarios que se fabriquen, procesen, envasen, almacenen, fransporian,
expendan, |mporten exporten, comercialicen y se empleen en la elaboracion de alimentos
para consumo humano en el territorio nacional,

'EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

. En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial de las conferidas en el literal d) del -
articulo 297 de la Ley 09 de 1979 y en el articulo 2° del Decreto 205 de 2003, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo’ 7 del Decreto 2269 de 1993 establece que los productos o servicios
sometidos a una norma téenica colombiana obligatoria deben dare cumplimiento
independientemente que los productos o servicios se elaboren o presten en Colombia o
' que se importen al pals, razén por la que la Superintendencia de Industria y Comercio
expidio la Resolucion 3742 de 2001, mediante la cual se sefialaron los critering y
. condiciones que deben cumplirse para la expedicion de reglamentos técnicos.

‘Que la Ley 170 de 1994 aprobd el Acuerdo por el que se establece la "Qrganizacién
Mundial del Comercio" y sus Acuerdos Multilaterales Anexos, dentro de los cuales se
encuentra, el Acuerdo sobre Obstaculos Ticnicos al Comercio (OTC), ley que reguia ia
elaboracion, adopcion y aplicacidn de reglamantos técnicos, con base en la informacion
cientifica y téemica disponible, en la tecnologia de elaboracién conexa o en Io Usos
- finales a que se destinen los productos.

Que de acuerdo con lo seﬁalado en los articulos 9, 11, 13, 23 y 24 del Decreto 3466 de
'1982, tos productores de bienes y servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica
DflCJEll obligatoria o reglamento técnice, seran responsables por lag condiciones de calidad
e idoneidad de los bienes y servicios que ofrezcan, las cuales deberan corresponder a las
previstas en la norma o reglamento.

‘C'.)ue de conformidad con lo establecido en la Decision Andina 562 de 2003, los
reglamentos técnicos tienen como objetivos legitimos: los imperativos de fa moraiidad
publica, seguridad nacional, proteccién de la vida o la salud humana, animal o vegetal, la
defensa del consumidor y la proteccion del medio ambiente.

Que consultada la informacion cientifica v toxicologica mas reciente sobre los acdilivos -

- alimentarios, algunos de ellos deben permitirse sdlo en determinados productos
‘alimenticios y cumpliendo ciertas condiciones de uso,

t

- Que de conformidad con lo anterior, se hace necesario establecer un reglamento técnico

‘que determine los requisitos sanitarios que se debe seguir el proceso de produccién v uso

de los aditivos alimentarios y garantice su cumplimiento, con el fin de proteger la salud
humana y prevenir posjb!es dafios a la misma.
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Que el reglamento técnico que se establece con la presente resolucion, fue notificado o la

. Qrganizacion Mundia! del Comercio mediante los documentos identificacios con las

sighaturas G/TBT/N/COL/97 y G/SFS/N/COL/M46 del 17 de agosto y 18 de noviembro da
2007 sobre los cuales se presentaron observaciones por parte de los E.E.U.U y se le dio
respuesla mediante oficio radicado con ¢l nimero 11002 del 8 de enero de 2008.

En ‘merito de lo'expuesto,

RES"‘UELVE:

TiTULO 1

OBJETO Y CAMPOQ DE APLICACION

Articulo 1. Objeto: La presente resolucidn tiene por objeto establecer el reglamento

técnico sobre los requisitos generales que deben cumplir los aditivos alimentarios que se
-fabriquen, procesen, envasen, almacenen, transporten, expendan, importen, expotten,
comercialicen v se empleen en la elaboramon de alimentos para consurmo humano an el

territorio nacional, con el fin de proteger la vida, la salud humana y prevenir las practicas

gue puedan inducir a error, cenfusion o engaito a los consumidores.

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenldas en ! reglamento l&enico
que se estahlece mediante la presente resolucion se aplican a:

1. Los aditivos alimentarios que se fabriquen, procesen, envasen, almacenen,
‘ ‘.transporten expendan, importen, exporten, comercialicen y se utilicen en la
elaboracién de alimentos para consumo humano en e! territorio nacional

2. Los establecimientos donde se fabriquen, procesen, envasen, almacenen,
transporten, expendan, importen, exporten, comercialicen y se utilicen en la
efaboracion de ahmentos para consumo humano en el territorio nacional. '

3. Las personas naturales o juridicas que se dediquen a cualquiera de las actividades

sefialadas en el numeral 1 del presente articulo.

4. Las actividades de mspeccmn vigilancia y control que ejerzan las autoridndes

sanitarias en la fabricacién, procesamiento, envase, almacenamiento, ‘ransporte,
expendio, importacidn, exportacion, comercializacion y uso de aditivos ahmentaruoe_

TiTULO Nl
CONTENIDOQ TECNICO
CAPRITULO 1

'DEFINICIONES

‘Articulo 3. Definiciones: Para efectos del reglamento técnico que se establece a través

de la presente resolucion, se adoptan las siguientes definiciones:

Aditivo alimentario: Cualquier sustancia que como tai no se consume normalmonte

como alimente, ni se usa como ingredients basico, en alimentos, tenga o no valor nutritivo,

1
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-y cuya adicion intencional al alimento con fines tecnoldgicos, incluidos los organolépticos,
‘en sus fases de fabricacién, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, transporte,
-empaquetado o almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente «ue resulte,

directa o indirectamente, por si o sus subproductos, en un componente del alimento o un

elemento que afecte sus caracteristicas, [sta definicién no incluye los contaminantes ni
las sustancias afadidas al alimento para’ mantener o mejorar las cualidades nutricionzles.

Coadyuvante de elaboracion: Toda sustancia que no se consume como alimento an si

. misma, y sea utilizada intencionalmente en la transformacion de materias primas,
alimentos o sus ingredientes para cumplir un determinade propdsito tecnoldgico durante
el tratamiento o 1a transformacion y que puade dar lugar a la presencia involuntariza, nero
técnicamente inevitable en el producto fina!, de residuos de la propia sustancia o dr sys
derivados gque no representen ningun riesgo para la salud y que no tengan ningtn efocto
tecnolégico en el producto final. "

‘Clase funcional: Es la funcién tecnologica que un aditivo alimentario desempefia = el
alimento.

E
Dosis maxima de uso: Es fa concentracion més alta de un aditivo respecto de la cua! se
ha determinado que es funcionaimente eficaz en un alimento o categoria de alimentos y
‘que es inocua. Generalmente se expresa como mg. de aditivo por Kg. de alimento.

Ingestion diaria admisible IDA: La estimacion de la cantidad de aditive alimentario,
‘expresada en relacion con el peso corporal, que una persona puede ingerir diariarmonte
toda la vida sin riesgo para, su salud, entendido éste como la dosis de aditivo que no
excede de la dosis maxima permitida, con ki certeza razonable de que no sers perjudicial
! para los consumidores. :
Ingestién diaria admisible "no especificida’: Expresion que se aplica a las sustancias
alimentarias de muy baja toxicidad cuya ingestion alimentaria total, derivada de su uso en
las dosis necesarias para conseguir el efecto deseado y de su concentracidn admisible
anterior en los alimentos, no representa segin el Comité Mixto FAQ-OMS de expertos en
aditivos alimentarios, un riesgo para la salud, teniendo en cuenta los datos {quimicos,
bioguimicos, toxicoldgicos y de otro tipn) disponibles. ‘ ‘

CAPITULO I

PRINCIPIOS GENERALES PARA EL USO DE ADITIVOS ALIMENTARIOS

~Articulo 4. Inoculdad de los aditivos alimentarios. En el uso de aditivos alimentarios
-se debe cumplir con los siguientes requisitos da inocuidad: ‘ ‘

1. Solamente se pueden utilizar los aditivos alimentarios que no presentan ricsgos para
la salud de los consumidores en las dosis permitidas, de acuerdo a la reglamentacion
que sobre |la materia expida el Ministerio de la Proteccion Social.

3 i

2 1ia aprbbadic’m de un aditivo alimentario debe tener en cuenta la ingesta diaria
admisible IDA, o evaluacion equivalente de la inocuidad y su ingestion diaria prohable
proveniente’de todas las fuentes,

: ]

3. La cantidad de aditivo que se adicione a un alimento serd igual o inferior a la riosis

maxima permitida y constituira la dosis minitna necesaria para lograr el efecto técnico
previsto. \
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Paragrafo. Para el cumplimiento de lo sefalado en el presente articulo se tendra en
cuenta la evaluacion de la inocuidad y la IDA establecida por los organismos nrcionalas o

"internacionales competentes.

 Articulo 5. Condiciones para el uso do aditivos alimentarios. Se’ pueden ulilizar
aditivos alimentarios Unicamente si ello ofrece alguna ventaja o beneficio, no presznta
riesgos apreciables para la salud de los consumidores, no induce a error a los mizmos,
~cumple una o mas de las funciones tecnoldgicas y, solamente cuando estos fines no se
alcancen por ofros medios que son facti-les econdmica y tecnolégicamente. Para lo
., anterior se deban cumplir con los siguientes requisitos:

1. Conservar la calidad nutricional del afimento, Una disminucion intencionada en la
calidad nutricional de un alimento estarfa justificada en los casos indicados en el
numeral 2 del presente ariculo, o cuando el alimento no constituye un comporante
importante de una dieta normal.

2. Proporcionar los ingredientes o conslituyentes necesarios para lon alimontos ¥
destinados & grupos de consumidores con necesidades dietéticas especiales.

3. -Mejorar la validad de conservacién o !a estabilidad de un alimento o mejorar sus
- propiedades organelépticas, a condicién de que no se altere sy naturalezn, susisncia
o calidad de forma que engafie al consunidar.

4. Ayudar en la fabricacién, transform:cion, preparacion, tratamiento, envosado,

' transporte o almacenamiento del alimento, a condician de que el aditivo no se utilice
para encubrir los efectos del empleo de materias primas defectuosas o de practicns o
tecnicas indeseables, en especial las nn higiénicas, en el transcurso de cualquiera de
estas operaciones.

“Articulo 6. Buenas practicas de manufactura en el uso de aditivos alimentnrios.
Todos los aditivos alimentarios deben utilizarse de acuerdo a las siguientes nracticas de
manufactura: ' ‘

1. La cantidad de aditivo que se afiada al alimento se limitard a la dosis minima
necesaria para obtener el efecto deseadn. o

2. La cantidad de aditivo que pase a formar parte del alimento como consecucncia < su
-Us0 en la fabricacion, elaboracién o envasado de un alimento y que no lenga por
objeto obtener ninglin efecto fisico o técnico en el alimento mismo, se debo reducir en

- |la mayor medida que sea razonablements posible.

3. El aditivo debe ser de calidad alimentaria apropiada y se preparard y manipulara de la
misma forma que un ingrediente alimentario.

Articulo 7. Especificaciones de Identidac y pureza de los aditivos allmentarios. Los
_ aditivos alimentarios deben ser de calidad alimentaria apropiada y cumplir en lodo
~momento las especificaciones de identidad y pureza aplicables recomendadas por la
Comision del Codex Alimentarius FAQO/OMS, o en su defecto, las espenificaciones
‘elaboradas por organismos nacionales o internacionalas competentes.

. ‘ CAP'iTULD 1]

PRINCIPIO DE TRANSFERENGIA Y PROHIBICIONES

Articulo B, Transferencia de los aditivos alimentarios a log alimentos. Se permite la
‘presencia de aditivos en log alimentos como resultado de la transferancia a nortir oo las
. L]
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‘ matenas primas o ingredientes utilizados en su elaboracion, si se cumplen las siguicntes
condicionas:

1. Eluse del aditivo esté permitido en las naterias primas u otros ingredientr:s (inc! idos
* . Jos aditivos alimentarios) utilizados en lu elaboracién del alimento.

2. La cantidad de aditivo alimentario presente en Ias materias primes o nlros
ingredientes (mcluldos los aditivos alimentarios) no exceda la dosis méxima permitida.

1. 3. El alimento al que se transfiera el aditivo no contenga dicho aditivo en una cartidad

... mayor de la que se introduciria como resultado del empleo de las materias primas o
los ingredientes en condiciones tecnoldaicas o practicas de fabricacion apropiadss, de
acuerdo cen Ias disposiciones de la presente resolucién,

Paragrafo. Lo. dmpuesto en el presenle articulo no aplica a las formulas para mujeres
lactantes y alimentos complementarios para nifios y niflas lactantes y niflos v nifias
pequefios de acuerdo a la clasificacion e para el efecto establece la Resolucion 11488 v
de 1984, o la norma que la modifique, adicione o sustituya, a menos que se determine de
manera especuflca en la normativa correapondlente

' ‘
‘ CAPITULO IV

'CLASES FUNCIONALES DC ADITIVOS ALIMENTARIQS
f

Articulo 9. Clases funcionales: Los aditives alimentarios se clasifican de acuardo con la
funcidn que desempefian en el alimento, de la siguiente manera:

1. ACENTUADOR DE AROMA O SADOR (MODIFICADOR DE SABOR O ARC‘T\J’IA)
Sustanqnas que realzan el sabor 0 el aroma que tiene un alimento.

" 2. ACIDULANTES: Sustancias que incrementan fa acidez de un alimento vio le
confieren un sabor acido.

3. AGENTES DE RECUBRIMIENTO O GLASEADO (REVESTIMIENTO, AGINTE

‘ SELLANTE O DE ACABADO Y BRILLO): Sustancias que, cuando se aplican en

la superficie exterior de un alimento, confieren a éste un aspecto brillante o lo
revusten_cor\ una capa protectora,

4. AGENTES ENDURECEDORES Sustancias que vuelven o mantienen los 1niidos
de frutas u hortalizas firmes o crocantes o acttan junto con agentes golifior intes
para producur o reforzar un gel.

" 5 AGENTES DE TRATAMIENTQ DE LAS HARINAS (BLANQU LADC zES'
" MEJORADORES DE PANIFICAC!ON): Sustancias que se ahaden o Ia Farina
para mejorar |a calidad da cogeion o el color de la misma.

' 6. AGENTES GELIFICANTES Su‘hnuas que dan textura a un alimenio mediante
" la formacion de un gel.

'7. AGENTES DE RETENCION DCL COLOR (FIJADORES DEL COLCR Y
ESTABILIZADORES DEL COLOR): Sustancias que estabilizan, reliensn o
intensifican el color de un alimento,

B ANTIAG_LUTINANTES (ANTIAGLOMERANTES, ANTIADI-\{“R =W TES,
___ANTIHUMECTANTES, AGENTES DE SECADQ, ANTICOMPAC TANTE8):
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Sustancias que reducen la tendenciz de las particulas de un alimento & adherirse
unas a otras.

9. ANTIESPUMANTES (AGENTES ANTIESPUMANTES): Sustancias g impiian o
reducen la formacién de espuma. ‘

10. ANTIOXIDANTES (SINERGISTAS DE ANTIOXIDANTES, SECUES RANTES):
Sustancias que prolongan la vida (til de los alimentos protegiéndolos ! et rioro
ocasionado por la oxidacién, por ejemplo, la ranciedad de la grasa v los cambios
de color. ' :

" 11. COLORANTES {LLACAS): Sustancias que dan o restituyen color a un ofimento,

12. EDULCORANTES: Sustancias diferentes del azicar que confieren 2 1'n alirento
un sabor dulce,

13 EMULSIONANTE: Sustancias que hacen posible la formacion o el manteninvianto
de una mezcla homogénea de dos o méas fases no miscibles, como el aceit: y el
agua, en un alimento. '

~ 14. ESPESANTES: Sustancias que aumentan |a viscosidad de un alimento.

15. EBPUMANTES: Sustancias que posibilitan la formacion o el mantenimienio de
una dispersion uniforme de una {ase gaseosa en un alimento liquido o salido.

16. ESTABILIZANTES: Sustancias que posibilitan el mantenimiento de un: disporsion
uniforme de dos o mas sustancias no miscibles an un alimento.

17. GASIFICANTES (AGENTE LEUDANTE): Sustancias o combinacion de sus'rncias
- que liberan gas y de esa manera aumentan &l volumen de la masa.

18, HUMECTANTES (AGENTES DE RETENCION DE AGUA): Sustancias que
impiden la desecacién de los aliinentos contrarrestando el efecto de un ECeas0
contenido de humedad de la atmdsfera.

| 19 INCREMENTADORES DE VOLUMEN (AGENTE DE RELLENO): Suslancias
diferentes del aire y agua gue aumentar: el volumen de un alimento sin coniribuir
significativamente a su valor energético disponible.

20. PROPULSORES {GASES PROPELENTES); Gases diferentes do! nire que
expulsan un alimento de un recipiente.

21.REGULADORES DE ACIDEZ (AGENTE REGULADOR, AGY 7% DE
REGULACION DE pH): Sustancias que alteran o controlan la acidez o nleatinidad
de un alimento.

22. SALES. EMULSIONANTES (AGENTE DE FUSION, AGENTE FUNDECTYE,

" SALES FUNDENTES, SECUESTRANTES): Sustancias que recrdenan las
proteinas contenidas en el queso de manera dispersa, con lo que producsn la
distribucién homogénea de |a grasa y otros ¢omponentes.

~ 23. SUSTANCIAS CONSERVANTES {CONSERVANTES): Sustancias qua prolciigan
'+ la vida en almacén de los alimentos protegiendo a éstos del deterioro ~oasicnado
por microorgnismos. : i

_Paragrafo. Los aditivos alimentarios deben asignarse a las clases funcionale del
presente articulo sobre !a base de sus funciones tecnolégicas. Si un aditive olimesi~rio

.
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cumple mas de una funcion tecneldgica y aparece clasificado sélo en una de ellas, se
entiende que puede utilizarse para las otras funciones dentro de las dosis maximas
permitidas, de acuerdo a la reglamentacion que sobre la materia se expida por parte de ‘
este organismo. S .

CAPITULOV

LISTA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y OTRAS DISPOSICIONE®

‘Articulo 10. Lista de aditivos. E! Ministeric de la Proteceion Social establecer: las listas
de los aditivos alimentarios prohibidos y du los permitidos que se fabriquer:, prosnsen,
envasen, almacenen, transporten, expendan, importen, exporten, comercialicen y se
utilicen en el territorio nacional, las condiciones y dosis maximas permiticlas v los
-alimentos en los que pueden ser empleactos, para lo cual, debera tener er cuenia las
normas de organismos nacionales e intornacionales. Asl mismo establecers las lising da
. los coadyuvantes de elaboracion prohibidos y de los permitidos, las condicionas y dosis
maximas permitidas y los alimentos en los que pueden ser empleados, prra o cual
guaimente, deberd tener en cuenta Ins normas de organismos nacionales e
internacionales,

Articulo 11. Rotulado o etiquetado de aditivos. EI Ministerio de la Protecsion Soclal
- establecera los requisitos de rotulado o ntiquetado de aditivos.

 Articule 12. Declaracion de aditivos en el rétulo o etiqueta de los alimentos. Los
aditivos alimentarios deben declararse en la lista de ingredientes del rotulo o vliqueta de
los alimentos con el nombre de la clase funcional establecida en la presente resolucion y
con el nembre especifico del aditivo y se podra anotar de manera opcional el nimero de
identificacion de! Sistema Internacional de Numeracion de Aditivos Alimentarios SN, de

- acuerdo con lo establecido en la Resolucidn 5100 de 2003, o la norma que 2 modifique,
adicione o sustituya. .

Paragrafo. Para el cumplimiento del presente articulo adoptese el Sistema Iriermacional
de Numeracion (SiN}, aprobado por [a Comisién del Codex Alimentarius, ‘

TiTULO 1t
DISPOSICIONES SANITARIAS
CAPITULO |
INSCRIPCION

Articulo 13. Obligatoriedad de la Inscripeién, Todos los establecimientos dodicados a
la fabricacién, procesamiento, envase, expendio, importacion y exportacién o zdditivos
alimentarios, deben inscribirse en la lista. nacional de aditivos del Instituto M. cional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
Paragrafo. El INVIMA establecers el procedimiento para la inscripcién en la lisin nacional
de aditivos.
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. Buenas Practicas de Manufactura BPM estipuladas en el Titulo il del Decriio

- de cinco (5) afos y podra renovarse en los términos establacidos en esta resc! +ion,

B LR

. aditivos alimentarios que se fabriquan, procesen, envasen, almacenen, transporten, expendan, importen, wrportan,
comercialicen y se empleen an la elaboractén de alimentos Rara consums humano en el territario nosinpalt

CAPITULO II

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Articulo 14, Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Todos los establec’:- zntos en

donde se fabriquen, procesen, mezclen, envasen, almacenen, transporter, xpendan,

importen, exporten y comercialicen aditivos alimentarios se cefiran a los pric- ios de lag
3075 de
1997, excepto el Capitule VIl o las disposicicnes que lo sustituyan, me-Hiquen ¢
adicionen.

Articulo 15. Certificaciéon de Cumplimiento (CC). E!l INVIMA expedira coricado de
cumplimiento de BPM a los -establecimientos fabricantes, procesadores, me~~'adores y
envasadores de aditivos alimentarios en el territoria nacional, el cual tendra 1 vigencia

Paragrafo. Los aditivos alimentarios que se importen al pais deberan cu: it con lo

‘establecido en el Capltulo X del Decreto 3075 de 1997, o la norma que fo “odifique,

adicione o sustituya.

Articulo 16. Solicitud y procedimiento para obtener el Certificado de Cur - limiento

~de-BPM. Para obtener el Certificado de Cumplimiento de las Buenas ' :licas de

Manufactura por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v /imentos -

INVIMA, se debe cumplir con el siguiente procedimiento:

A. Solicitud de certificado de cumplimiento de BPM:

El. fabricante, procesador, mezclador o envasador de aditivos alimentari~~ debera
presentar solicitud de certificado de BPM en el formulario que para el efecto oo hlezca el
INVIMA, suscrita por el propietario, representante legal o apoderado, ; adjuntar
certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantit con ur fecha de

-expedicion no mayor a 3 meses de |a fecha de radicacion de la solicitud. ' - solicitud

debera contener la siguiente informacion:

Nembre o razdn social del fabricante 0 envasador.

Nombre e identificacion del propietario o representante legal.

Domicilio y direccién del establecimiento.

Clase o clases funcionales de aditivos que se fabrican vlo se envasar, zegun lo
sefialado en el Capitule IV Titulo 1l de esta resolucién.

B. ‘Procedimiento para la obtencion del Cerificado de Cumplimiento de Buen::: “racticas
de Manufactura - BPM; ‘

1. Recibida la solicitud de certificado de Buenas Practicas de Manufactura, .| Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar: - visita de
inspeccion al establecimiento para verificar el cumplimiento de las Buens: “racticas
de Manufactura exigidas en el Decreto 3075 de 1997 o las disposicicr, 3 que lo
modifiquen, sustituyan o adicionen, :

2. Con base en el concepto favorable emitido por el funcionario o funcic
practiquen la visita de inspeccion, el Inatituto Nacional de Vigilancia de Me:
y Alimentos - INVIMA, expedira el certificado de cumplimiento de Buenas ™
Manufactura - BPM al establecimiento. *

rios que
amentos
sticas de

3. En caso que el funcionario o funcionarios que practican la visita de inspeccién,

comprueben que el establecimiento no cumple las Buenas Préacticas de M factura -
»




FROM :CODEx COLOMEIA FRx MO, 13365008 - 1423 Sep. Bl 2BE9 12:88PM P9

27 JuL 2009
RESOLUCION Nmero0 02606 - DE2008  HOJARN 9

Continuacion de 1a resolucion “Por 1a cual se establece el Reglamanto Técnico sobre los raguisitos qué dutiun eurmiplin los
aditives alimentarios qua se fabriquen, procesen, envasen, almacenan, transportan, expendan, imporen, sxporten,
comercialicen y 58 emplean én la elaboracién de alimantos parg consumao humana én ! territorio norional’

4. BPM, estos deberan establecer |las exigencias necesarias en el formuli de acta
correspondiente y concederdn un plazo no mayor a treinta (30) dia~ para su
cumplimiento,

Vencide el plazo de que trata el numeral anterior, el INVIMA, debera realizor visita de
inspeccidon y en caso de comprobar que las exigencias contenidas er - acta no
fuercn cumplidas, deberan aplicarse las medidas sanitarias de seguridad v ~anciones
previstas en la Ley 09 de 1979. Si el cumplimiento de las exigencias es sarcial, se

podra otorgar un nuevo plazo por un término no mayor al inicialmente conco:ida,

Paragrafo. Si el establecimiento requiere de obras civiles ylo cambios de moouinaria o
equipos e instalaciones, el plazo sefialado en el numeral 3 del presente arti~lo podra
extenderse o prorrogarse de acuerdo con la magnitud de las obras requeric;s, para lo
cual el interesado debera presentar Ia justificacion respectiva y un Plan de i1 olimiento
para estudio y aprobacién del Institutoc Nacional de Vigilancia de Medicimentos y
Alimentos- INVIMA, gue no podréa exceder de un (1) afio, contado a partir de ! fecha de ¥
la visita.

Articulo 17. Actualizacion y renovacion del certificado de cumplimiento ' - BPM. E

representante legal o progietario del establecimiento estd en la obligacidn de »rtualizar la
- informacion que figure en el Certificado de Cumplimiento de Buenas Pr ~ticas de
- Manufactura - BPM, en caso que durante su vigencia se produzcan cam'iss en la

informacion inicialmente presentada, se debe realizar nuevamente la sulicitud de
actualizacion, allegando la documentacion de sustento necesaria.

Para obtener |a renovacién del Certificado de Buenas Practicas de Manufacturs - BPM, el
representante legal o propietario debe presentar la solicitud correspondic'» en un
término no inferior a tres (3) mases antes de su vencimiento.

‘Paragrafo. A solicitud del interesado o de oficio, la autoridad sanitaria poc:s expedir
certificacion en [a que conste que el establecimiento visitado cumple con las condiciones
sanitarias y las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en Ia presente resolucion,

- ksta certificacion no . podrd ser utilizada con fines promocionales, cora-reiales y
publicitarios o similares,

L - Articulo. 18. Visitas de inspeccién, actas y notificacion. La autorido! sanitaria
~competente, realizara por lo menos una visita anual a los establecimientos que Tnbriquen,

- procesen, mezclen, almacenen, transporte, expendan, comercialicen o enva aditivos
alimentarios con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Pricticas de

-Manufactura - BPM.,

De la visita efectuada, el funcionario levantara un acta sobre el cumplimionto de las
Buenas Praclicas de Manufactura - BPM, emitira el concepto favorable o desiavorable
. 8egun corresponda y fijara las exigencias que se consideren necesarias. ‘

El acta de visita debe ser firmada per el funcionario o funcionarios que la v uctican, y
notificada al representante legal, propietario o la persona que atienda la visita en el
establecimiento, y se le dejara copia del acta.

Articulo 19. Registro de la informacién. €| Instituto Naciona! de Vieioancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mantendra y publicara un registre acti+'izado de
los establecimientos que fabrican, procesan, mezclan o envasen aditivos imentarios
certificados con Buenas Practicas de Manufactura - BPM.




133056808 - 1423 Sep. @1 268683 12:685PM P16

FROM :CODEx COLOMEIA FRx MO,
F | oog0g 7 JuL 20
 RESOLUCION NOMErd) (7 DE 2009 HOJA v 10
c;onunuacid.n‘ de la resolucion "Por (a cual se establece al Reglamente Tecnico sabre log requisitos que deben cumpliv 105'

aditivos alimentarios que se fabriquen, procesen, envasen, almacenen, transponen, expendan, impone:n, suporten,
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TiTULO IV,

INSPECCION, VIGILANCIA, CONTROL, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANTIONES

Articulo 20. Inspeccién, vigilancia y contral, Corresponde al Instituto ;- .~jonal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y a las Direcciones Ter:riales de
Salud, en el ambito de sus competencias, ejercer las funciones de inspeccion, «igile

. cantrol conforme a lo dispuesto en los literales b) y ¢) def articulo 34 de 15 1.+ 1122 de
2007 y la Ley 715 de 2001, para lo cual podran aplicar las medidas de er-yridad e
imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido v a Ley 09
_de 1979, segun el procedimiento establecido en al Dacreto 3075 de 1997 o er "5 normas
que lo modifiguen, sustituyan o adicionen.

Paragrafo 1. El taboratorio de referencia del Instituto Nacional de Vir'ancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, servira de apoyo a los laboratorios ¢ 'a red de
salud publica, cuando éstos no estén en capacicad técnica de realizar n« analisis

requeridos,

Paragrafo 2. Los lahoratorios de salued publica deben aplicar métodos Y proce-dimientos
apropiados para los analisis y podrdn utilizar métodes reconocidos por croanismos
internacionales; en todo caso, los laboratorios deben demostrar que el métc: " anailtico .
“Utilizado cumpla con los requisites particulares para el uso especifico previsto.

Articulo 21. Evaluacién de Ia conformidad. Se entiende como evalua-iin de [a
conformidad los procedimientos de inspeccion, vigitancia y control de alimezntos de ‘
acuerdo con lo establecido en las Leyes 09 de 1979, 715 del 2001, 1122 de 2007 y @l 3
Decreto 3075 de 1997 o en las normas que los modifiquen, sustituyan o adicior-n.

TiTuLo v

- PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

‘Articulo 22. Revisién y actualizacion. Con el fin de mantener actunt:
disposiciones del presente Reglamento Técnico, el Ministerio de la Protecciér 3
revisara en un término no mayer a cinco (§) afios, contados a partir de ! ‘scha de
-entrada en vigencia, o antes, si se detecta que las causales que motivaron su ~vpedicién
fueron modificadas o desaparecieron. : '

- Paragrafo. Con el fin de actualizar el presente reglamento técnico, se crea el Comiteé de
Aditivos Alimentarlos, integrado por: un (1) representante de la Direcclén General de
‘Salud Publica de este Ministerio, un (1) representante del Instituto Nacional d« Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y un (1) representante del Institu~ Nacional
Salud-INS; Comité que se reunira por lo menaos tres (3) veces al afio,

Articulo 23. Notificacién. E! reglamento téenico que se establece con |- nresente
resolucion, sera notificade a través del Ministerio de Comercio, Industria y Tu:i»mo en el
. Ambito de los convenios comerciales en que sea parte Colombia. :

Articulo 24. Vigencia y derogatorias. Dé_ conformidad con el numeral 5° da! »rticulo §°
de la Decision 562 de 2003, el reglamentd técnico que se expide mediante 1 presentg
resolucién, empezara a regir dentro de log nueve (9) meses siguientes contoc s a partir
dela fecha de su publicacién en el Diario Ofigial, a fin do vue los
productores y comercializadores de aditivos pti!izados en alimentos para consumo

L3
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adilives alirmantanos que sa fabrigquen, procasen, anvasen, almacenen, transporen, expendan, importen . orten,
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humano y los demas sectores obligados al cumplimiento de lo dispuesto en . nresente
reglamento técnico, puedan adaptar sus procesos y/o productos a las condiciones
eslablecidas en la presente resolucion. La presente resolucion deroga las disposicionas
gue le sean contrarias, . '

PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D_b_ 9 ¢ Ayl 200

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministre de la Progeccion Social

Pravectd: BCO

Rewit}ﬁsfi f’?”k <,




